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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Nazwa handiowa produktu: Zestawy Barrier®

Kody: 60611-01, 60612-01, 60614-01, 60615-05, 60205-01,
60302-01, 698780-08, 699175-08, 699180-08

Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu

Dla kogo przeznaczony: Kierownik bloku operacyjnego, Dystrybutor

Szczegély dotyczace narzedzi, ktérych dotyczy: W celu uzyskania dalszych szczegotow - patrz
zatgczony wykaz produktéw, ktérych dotyczy problem

Szanowny Kliencie,

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla firmy Molnlycke Health Care najwyzszym priorytetem. Chcemy poinformowac
Panstwa o podjeciu dziatan korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa (ang. Field Safety Corrective Action, FSCA)
zestawédw Barrier®.

Firma Molnlycke zidentyfikowata potencjalny problem zwigzany z bezpieczenstwem produktu. Podczas
rozpatrywania reklamacii, wykryto mikroskopijnej wielko$ci dziury po tescie immersiji kilku zestawéw Barrier®.

Pomimo tego, ze wszystkie zestawy Barrier® produkowane sa w czystym $rodowisku, a nastepnie sterylizowane,
nie mozemy zagwarantowac sterylnosci opakowania. Firma MéInlycke podchodzi do tego problemu bardzo powaznie
i przeprowadza obecnie dziatania majgce na celu wycofanie produktéw wymienionych w zatgczonym dokumencie.

Jesli posiadacie Panstwo na stanie jakiekolwiek zestawy Barrier®, ktérych dotyczy problem, prosimy o ich nie
uzywanie i zwrécenie.

Potencjalne ryzyko dla zdrowia

Sterylne urzadzenie ma za zadanie utrzymywanie najwyzszej mozliwej sterylnoéci pola operacyjnego i zapobieganie
infekcjom pooperacyjnym. Opakowanie stanowi bariere dla drobnoustrojow i umozliwia aseptyczno$é produktu
w momencie stosowania. Gdy nie jest zagwarantowana sterylno$¢ produkiu, woéwczas istnieje ryzyko
zanieczyszczenia, co moze prowadzié¢ do infekg;ji.

Jak nalezy postapié

1. Prosimy zapozna¢ sie¢ z zatgczonym wykazem i zidentyfikowaé oraz odizolowaé wszystkie znajdujace sie
w Panstwa placéwce niewykorzystane zestawy Barrier®, ktoérych dotyczy problem.

2. Prosimy wypetni¢ zataczony Formularz potwierdzenia i odestaé go e-mailem/faksem zgodnie z instrukcjami,
nawet w przypadku, jesli nie posiadajg Panstwo juz zadnych zestawdw Barrier®, ktérych dotyczy problem.
Mdlnlycke Health Care musi mie¢ pewnosé, ze wszyscy klienci wiedzg o zaistniatej sytuacji.

3. Molnlycke Health Care skontaktuje sie¢ z Pafstwem i ustali szczegéty odebrania produktu/éw z Parstwa
placéwki, jak tylko zwrécg Panstwo formularz potwierdzenia. Méinlycke zwréci Srodki za zwrécone produkty.

4. Jesli przekazaliscie Panstwo produkty, ktérych dotyczy problem, do innych instytucji medycznych, prosimy
o przestanie do nich kopii tego Komunikatu dotyczgacego bezpieczenstwa stosowania produktu wraz z
wykazem wadliwych produktéw i upewnienie sie, ze instytucje te podjety odpowiednie dziatania.

5. Jesli jestescie Panstwo dystrybutorem, prosimy poinformowaé swoich klientéw wysytajac im kopie tego
Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu wraz z wykazem wadliwych produktéw.
Prosimy upewni¢ sie, ze klienci podejmg odpowiednie dziatania i odeslg do Parﬁstwa formularz
potwierdzenia.
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Molnlycke Health Care docenia Paristwa pomoc w zbieraniu danych dotyczacych reklamacji produktéw i/lub
incydentéw zwigzanych z wadliwymi produktami. Prosimy postepowa¢ zgodnie z procedurg raportowania
ustanowiong w Panstwa placéwce.

W razie pytan

W przypadku pytan lub kwestii dotyczgcych tego Komunikatu, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi
klienta (Mélnlycke Health Care Customer Service) lub Przedstawicielem Handlowym. Mozna réwniez skontaktowaé
sie z dziatem

Vigilance: Linda Magnusson (vigilance@molnlycke.com) lub numer +46 31 352 3733

Mdlinlycke Health Care potwierdza, ze o niniejszym komunikacie zostaly powiadomione stosowne organy
regulacyjne.
Dziekujemy Panstwu za po$wiecony czas i uwage. Mdinlycke Health Care przeprasza za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem

C «a&%gnw M
(£inda Magnusson,
Globalny menadzer ds. reklamacji produktow
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FORMULARZ POTWIERDZAJACY
PROSZE WYPELNIC | ODESLAC TEN FORMULARZ DO:

Linda Magnusson, Globalny menadzer ds. reklamac;ji produktéw
Méinlycke Health Care,

Box 130 80, SE-402 52

Gothenburg, Szwecja

Fax +46 31 722 34 00
E-mail: vigilance@molnlycke.com

Nr referencyjny — 50064341
Kod produktu Partia/GRUPA llo§¢ wyrzuconego produktu (sztuki)

Zapoznatem sie z niniejszym Komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu,
zrozumiatem, jakie dziatania nalezy podjac, i postgpitem stosownie do instrukcji.

Jesli jeste$ dystrybutorem: Odsylam niniejszy wypeiniony formularz potwierdzenia, a tym samym dopilnowuje, aby
uzytkownicy koricowi otrzymali niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu i postepowali
stosownie do instrukciji.

PROSZE WYPELNIC WSZYSTKIE SEKCJE

IMIE, | NAZWISKO:

STANOWISKO:

SZPITAL/INSTYTUT:

UStUGA/DZIAL:

MIEJSCOWOSC: KOD POCZTOWY:

KRAJ:

KONTAKTOWY NUMER TELEFONU DO SZPITALA

ADRES E-MAIL:

ADRES ODBIORU JESLI DOTYCZY:

PODPIS:

DATA:






